Xl

Inhaltsverzeichnis

1 Berufsbild und Ausbildung der Studienassistenz................................ 1
Christine Fiedler, Bettina Raddatz

1.1 Berufsbild der Studienassistenz...............oii ittt e 2

1.2 Ausbildung zur Studienassistenz................ . i 3
[ =T - 4] P 7

2 Organisation einer Studienambulanz und priifstellenspezifische

21
22
23
24
25
26
27
2.8

3.1

4.1
4.2
43
44

5.1
5.2
53
5.4

6.1
6.2

Formalitaten ... ... ... 9
Jiirgen Rech

Struktur einer Studienambulanz ..... ... .. 10
Fragen, die vor Studienannahme zuklarensind ... 10
Patientenrekrutierung ......... ...ttt 13
Ressourcenplanung fiir klinische Studien ... 13
Ausstattung einer Studienambulanz ... 14
Prifstellenspezifische Formalitaten ........... .. ...t 14
MO Or . . e i e e e 14
Archivierung von Studienunterlagen................... o 14
IR =T £ 1 (] 15
Zentrale Studienorganisationen ... 17
Steffen P. Luntz, Stephanie Wolff

Koordinierungszentren fiir Klinische Studien....................oociiic 18
[IRE T £ ¥ T PO 24
Allgemeine Grundlagen klinischerStudien..................................... 25
Kathrin Flunkert, Armin Koch

Warum klinische Studien? ... ... 26
Wichtige Grundbegriffe ............c.. i 26
Studiendesigns. ...t s 30
Phasen der Arzneimittelentwicklung.....................o i 33
LI OratUL. .. o 34
Gesetze und Regularien fiir klinische Studien mit Arzneimitteln .............. 35
Florinda Mihaescu

Organe und deren Funktionen im regulatorischenUmfeld ............................ 36
Systematik von Gesetzen, Verordnungen, Richtlinien und Leitlinien................... 36
Wichtige Gesetze, Richtlinien und Leitlinien....................oo i, 38
KUPZEE UB@IBIICK . . .ottt 4
IR =T - L O P 41
B ik .o 43
Andreas Frewer, Anna Maria Lehner, Ralf Miiller

Moralische ProblemederForschung ............... ... i 44
Ethikkommission - Aufgabe, Zusammensetzung und Antragstellung ................. 52
[T =Y -V 55

|
Bibliografische Informationen digitalisiert durch E ION HLE
http://d-nb.info/1068989483 BLIOTHE


http://d-nb.info/1068989483

Xiv

71
7.2

8.1
8.2

9.1
9.2
9.3
9.4

10.1
10.2
10.3
104

1

1na
1.2
1.3

121
12.2
123

13

131
13.2
133
13.4

Inhaltsverzeichnis

Patientenrechte. ... ... ... i s 57
Bernd Gebhardt

Aufkldrung und Binwilligung. ... ... i 58
Probandenversiche@rung ...........ooiviiiiiiiiniiiiii i it e e 62
Sponsor einer klinischen Priifung........ ... 65
Monika Maier-Peuschel

L L T3 4T o oL 66
AUfGabEN des SPONSOTS ... oo oottt i e 66
LI =] £ 1 O 69
Sicherheitin klinischenPriffungen ..., 71
Jorg Ritter

Entwicklung des Sicherheitsprofils eines Arzneimittels........................... ... 72
Die wichtigsten Begriffsdefinitionen zur Sicherheit in klinischen Priiffungen.......... 72
UE/SUE-DoKUMENtation. ... ... ot it ir s 77
Dokumentations- und Mitteilungspflichten ... 79
Studienmedikation............ ... 81
Marc Schinefeld

Begriffsbestimmung Studienmedikation ... 82
Drug Account - Bilanzierung der Studienmedikation.........................o 82
IVR-/IWR-SystemeE .. ... i e e e e 89
Entblindung. .. ..ooooviiii i e 90
L OratUL. L i e e e 92
GrundlagenderPharmakologle............................... 93
Heidrun Sippel-Rithaak

Woher weil} das Arzneimittel, woeshinmuss? ................ ... 94
PharmakokinetiK. . .......cooviiniiinii i i i e 94
Pharmakodynamik..........coviiuiiiiiiiiii i e 105
L) 0= ) {1 106
MONItOFING ... ... 109
Kerstin Lorz

Monitoring in kommerziellen klinischen Priiffungen.....................ooooi 110
Monitoring bei Investigator Initiated Trials . ... 118
[ 7T 1, T T T S 118
L AtUT. L. i e e 119
AuditsundInspektionen........... ... 2
Melanie Eckert

QualitdtssicherheitsmaBnahmen. ... ...t 122
Unterschiede Audits und Inspektionen.......... ... ..ottt 122
Ablauf Auditund inspektion ........ ... 123

Unterschiede Monitoring, Audits und Inspektionen ..........................al e 128



Inhaltsverzeichnis
14 Inhalt und Ordnungsprinzip eines Priifferordners .............................. 131
Kirsten Welz
14.1 DOKUMENE At ON .. . i e 132
142 Trial Master File .. ..o e i e e e e 132
143 Priferordner ... .. ..o i s 133
[0 =T - 1 137
15 Laborarbeiten, Probenabnabme .................. ... 139
Catherina Kiihl
15.1 Abnahme von Laborproben innerhalb klinischer Studien............................. 140
15.2  ZentrallaboroderlokalesLabor..............ccoiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii i 140
15.3  BendtigtesMaterial ... ..ottt 14
15.4  Verschickung von Laborproben .............oooviiiiiiiiiiiiiii i 142
155  Laborbefunde. ... ... ..oooiiuiiit e e e 144
16 Gefahrgut ... oo 145
Josef Goderbauer
16.1  Grundlagen des Gefahrguttransports .................oovviiiiiiiiii i, 146
16.2  Versand von GefahrgiiternderKlasse6.2..................ooooiiiiiiiiii i, 147
16.3  Wichtige Grundsidtze zum Gefahrguttransport . ... 149
LI =T 1 (U 151
17 Dokumentation in kiinischen Studien...............................oo 153
Renate Otto
171 DokuMENtation .. ...ttt e 154
17.2  Quelldaten/Quelldokumente..............ooviiiiiiiiiiiiiiii i 154
17.3  Priifbogen-CaseReport Form..........covviiiiiiiiiiiiii i 158
[0 =T £ 1 159
18 Qualitdtsmanagement ............ ... i 161
Regina Pohhacker, Heike Devrient
18.1  Klinische Priifungen......... ... 162
18.2  Studienassistenz in zertifiziertenZentren ...ttt 172
L0 T - 1 177
19 KommuniKation. ... e 179
Volker Hermanspann
19.1  Symmetrische oder asymmetrische Kommunikation? .........................ooe 180
19.2  InnereundduBereHaltung................ooiiiiiii 180
19.3  Symmetrische Gesprachsfihrung ... 182
19.4  Praxistipps fiir ein gelungenes Gesprach ..............cc.oiiiiiiiiiii i, 183
L] - £ 1 {1 184
20 Erste Hilfe. ... 185
Michaela Reis
201 Notfall —und nUNT. ... i 186
20.2  Erkennenvon Notfallen ......... .. ... i 187
20.3  Erste-Hilfe-MaBnahmen. .. ... ...ttt i e 187



204

21

211
21.2
213
214

22

221

222

223

224

225

23

231

23.2

24

Inhaltsverzeichnis

Besonderheiten bei Notfillen mit SduglingenundKindern........................... 190
Lt eratUr. . . e e 193
StudieninderPédiatrie..................... i 195
Christian Plank

Was ist Kinderheilkunde und Jugendmedizin?..................c.ooiiiiiiiiiinne 196
Forschungin derKinderheilkunde .....................oo o 196
Aufkldrung und Einwilligung bei Kindern und Jugendlichen ......................... 198
Reduktion von Risiko und Belastung in klinischen Priifungen mit Minderjéhrigen.... 199
LT =T - (T 201
Forschung in der Palliativmedizin...........................n . 203
Stephanie Stiel

Einleitung und Definition ... .. ... .o i i i et 204
Integration von Forschung in palliativmedizinischeTeams ........................... 204
Herausforderungen bei der Implementierungvon Forschung ........................ 204
Grenzen von Forschung in der Palliativversorgung..................oooieni 208
Legitimation von Forschung mit schwerkranken und sterbenden Menschen ......... 209
L < - ) (S 209
Workshop - Praktische Ubungen fiir die tigliche Arbeit....................... 21
Kirsten Welz

UbUNGEN. . 212
AURIOSUNG . ... 217
L ratUr. L e 218
MedicalEnglish ........ ... . . 219

Kirsten Welz

Serviceteil
Nutzliche Adressen flir die Studienassistenz. ................................e.. 226
GlOSS AT . .. i 227

Stichwortverzeichnis . ...t e e i 234



